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Zessly (infliksimabs)

Zessly parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zessly un kapeéc tas lieto?

Zessly ir pretiekaisuma zales sadu slimibu arstésanai:

e reimatoidais artrits (slimiba, kas izraisa locitavu iekaisumu);

e Krona slimiba (slimiba, kas izraisa zarnu iekaisumu);

e Cllainais kolits (zarnu glotadas iekaisums un cilas);

e ankilozgjosais spondilits (mugurkaula iekaisums, kas izraisa muguras sapes);
e psoriaze (sarkani, zvinaini plankumi uz adas);

e psoriatiskais artrits (psoriaze ar locitavu iekaisumu).

Zessly parasti galvenokart tiek lietotas, ja citas zales vai terapijas nav iedarbojusas vai nevar tikt
izmantotas. Krona slimibas un cilaina kolita gadijuma var lietot Zessly ari bérniem no seSu gadu
vecuma. Dazu saslimSanu gadijuma lieto Zessly kombinacija ar citam zalém — metotreksatu.

Zessly ir “biologiski lidzigas zales”. Tas nozimé, ka Zessly ir |oti lidzigas citam biologiskajam zalém
(“atsauces zalem”), kas jau ir registrétas ES. Zessly atsauces zales ir Remicade. Sikaku informaciju par
biologiski lidzigam zalem skatit Seit.

Zessly satur aktivo vielu infliksimabu.

Ka lieto Zessly?

Zessly tiek ievaditas 2 stundu ilgas inflzijas veida (pa pilienam) véna. Péc katras inflizijas pacienti ir
jauzrauga 1 Iidz 2 stundas, novérojot, vai viniem nerodas alerdiska reakcija, pieméram, mutes, sejas
un rikles pietiikums, izsitumi uz adas un apgritinata elposana.

Lai mazinatu ar infuziju saistitu reakciju risku, pacientiem var dot citas zales pirms Zessly terapijas vai
tas laika, vai ari paléninat infuzijas atrumu.

Zessly deva un ievadiSanas biezums ir atkarigi no pacienta svara un arstéjamas slimibas. Péc
sakotnéjas devas zales parasti ievada vienu reizi ik péc 8 nedélam. Papildu informaciju par Zessly
lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai farmaceitam.
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Zessly var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam specialistam ar
pieredzi tadu slimibu diagnosticésana un arstésana, ko arsté ar Zessly.

Ka Zessly darbojas?

Zessly aktiva viela infliksimabs ir monoklonala antiviela (olbaltumvielas veids), kas organisma
piesaistas pie vielas, kuru dévé par audzé&ja nekrozes faktoru alfa (TNF-a). Si viela ir iesaistita
iekaisuma izraisiSanas procesa, un tas limenis ir augsts pacientiem, kuru slimibu arstéSanai Zessly ir
paredzétas. Piesaistoties pie TNF-a, infliksimabs bloke ta aktivitati, tadéjadi mazinot iekaisumu un citus
slimibu simptomus.

Kadi Zessly ieguvumi atklati petijumos?

Laboratoriju pétijumos salidzinot Zessly ar Remicade, ir pieradits, ka Zessly aktiva viela péc strukturas,
tiribas un biologiskas aktivitates ir loti lidziga Remicade aktivajai vielai. PEtljumos ari pieradits, ka
Zessly lietoSana rada organisma lidzigu aktivas vielas limeni ka Remicade lietoSana.

Turklat Zessly bija tikpat efektivas ka Remicade pétijuma ar 650 reimatoida artrita pacientiem, kuriem
skaitu, kuriem péc 14 nedélu ilgas arstésanas vismaz par 20 % samazinajas ACR [American College of
Rheumatology] punktu skaits (kas ir sapigu, pietlikusu locitavu un citu simptomu raditajs). Abas Sis
zales nodrosinaja punktu samazinajumu par 20 % lidzigam skaitam pacientu (apméram 61,1 % ar
Zessly un 63,5 % ar Remicade).

Zessly ir biologiski lidzigas zales, tapéc ar Zessly nav jaatkarto pétijumi par efektivitati un droSumu,
kas jau ir veikti zalém Remicade.

Kads risks pastav, lietojot Zessly?

Zessly droSums tika novértéts, un, pamatojoties uz visiem veiktajiem pétijumiem, So zalu
blakusparadibas ir uzskatamas par salidzinamam ar atsauces zalu Remicade blakusparadibam.

Visbiezakas Zessly blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir virusu infekcijas
(pieméram, gripa un herpes), galvassapes, augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcija),
sinusits (deguna blakusdobumu iekaisums), slikta disa (nelabums), sapes védera, ar inflziju saistitas
reakcijas un sapes. Pilnu visu blakusparadibu sarakstu, lietojot Zessly, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Zessly nedrikst lietot pacienti ar paaugstinatu jutibu (alerdiju) pret infliksimabu, pelu olbaltumvielam
vai kadu citu Zessly sastavdalu. Zessly nedrikst lietot ari pacienti ar tuberkulozi, citam smagam
infekcijam vai vid€ji smagu lidz smagu sirds mazspé€ju (kad sirds nespéj pietiekami labi stiknét asinis).

Kapéc Zessly ir registréetas ES?

Eiropas Zalu adgentiira noléma, ka saskana ar ES prasibam par biologiski lidzigam zalém Zessly
kimiskas struktdras, tiribas un biolodiskas aktivitates zina ir |oti lidzigas Remicade un abas zéles
vienadi izplatas organisma. Turklat pétijums pacientiem ar reimatoido artritu liecina, ka Zessly
drosums un efektivitate ir lidzvértiga Remicade droSumam un efektivitatei.

Visus Sos datus uzskatija par pietiekamiem, lai secinatu, ka Zessly efektivitate un droSums apstiprinato
lietoSanas veidu gadijuma ir tads pats ka Remicade. Tapéc agentiira uzskatija, ka, tapat ka Remicade
gadijuma, Zessly ieguvums parsniedz identificéto risku, un tas var redistrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zessly lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Zessly, nodrosinas pacientiem atgadinajuma kartiti. Taja tiks ietverta
zalu drosuma informacija un ierakstiti pacientam veiktu specifisku testu rezultati, lai pacients So
informaciju varétu sniegt jebkuram arstéjosam arstam.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Zessly
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zessly lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zessly
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Zessly

2018. gada 18. maija Zessly sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Zessly ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/zessly.

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019.12.
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